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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2015/1759
(2015. gada 28. septembris),

ar ko glutaraldehidu apstiprina par 2., 3., 4, 6., 11. un 12. produkta veida biocidos lietojamu esosu
aktivo vielu

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2012. gada 22. maija Regulu (ES) Nr. 528/2012 par biocidu piedavasanu
tirgdi un lietoSanu (') un jo Ipasi tas 89. panta 1. punkta treSo dalu,

ta ka:

(1)  Ar Komisijas Delegéto regulu (ES) Nr. 1062/2014 (3 izveidots esoSo aktivo vielu saraksts, kuras janoverté, lai
lemtu par to apstiprinasanu lietosanai biocidos.

(2)  Glutaraldehids ir 3aja saraksta.

(3)  Glutaraldehids saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 98/8/EK (}) 16. panta 2. punktu ir novértéts
lietoSanai biocidos, kuri pieder pie minétas direktivas V pielikuma definéta 2. produkta veida “Privata sektora un
sabiedribas veselibas sektora dezinfekcijas lidzekli un citi biocidie produkti”, 3. produkta veida “Veterinaras
higiénas biocidie produkti”’, 4. produkta veida biocidiem “Partikas produktu un dzivnieku baribas dezinfekcijas
lidzekli”, 6. produkta veida “Konteineros izmantojami konservanti”, 11. produkta veida “Konservanti dzesésanas
un apstrades sisttmam, kuras izmantots $kidrums” un 12. produkta veida “Slimicidi” un atbilst attiecigi 2., 3., 4.,
6., 11. un 12. produkta veidam, kas definéts Regulas (ES) Nr. 528/2012 V pielikuma.

(4)  Par kompetento novértétajiestadi tika izraudzita Somija, un t3 saskand ar Komisijas Regulas (EK)
Nr. 1451/2007 (*) 14. panta 4. un 6. punktu 2011. gada 30. marta un 2013. gada 31. janvari Komisijai iesniedza
novértéjuma zinojumus kopa ar saviem ieteikumiem.

(5)  Saskana ar Delegétas regulas (ES) Nr. 1062/2014 7. panta 1. punkta b) apak$punktu, nemot véra kompetentas
novertétajiestades secindjumus, Biocidu komiteja 2014. gada 1. oktobri sagatavoja Eiropas Kimikaliju agentiiras
atzinumu.

(6) Saskana ar minétajiem atzinumiem 2., 3., 4., 6., 11. un 12. produkta veida biocidi, kas satur glutaraldehidu,
varétu atbilst Direktivas 98/8/EK 5. panta prasibam, ja attieciba uz to lietofanu tiek ievéroti konkréti nosacijumi.

(7)  Tapeéc ir lietderigi glutaraldehidu apstiprinat lietoSanai 2., 3., 4., 6., 11. un 12. produkta veida biocidos ar
noteikumu, ka tiek ievéroti pielikuma noteiktie ipasie nosacjjumi.

(8)  Atzinumos secinats, ka glutaraldehids atbilst kritérijiem, lai to klasificétu par elpcelu sensibilizatoru, ka definéts
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1272/2008 () I pielikuma 3.4.1.1. punkta.

() OVL167,27.6.2012., 1.1pp.

(*) Komisijas 2014. gada 4. augusta Delegéta regula (ES) Nr. 1062/2014 par darba programmu visu to esodo aktivo vielu sistematiskai
parbaudei, kuras satur Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 528/2012 minétie biocidi (OV L 294, 10.10.2014., 1. Ipp.).

() Eiropas Parlamenta un Padomes 1998. gada 16. februara Direktiva 98/8/EK par biocido produktu laiSanu tirghi (OV L 123, 24.4.1998.,
1.1pp.).

*) Korrr)lli)sijas 2007. gada 4. decembra Regula (EK) Nr. 1451/2007 par 10 gadu darba programmas otro fazi, kas minéta 16. panta 2. punkta
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 98/8/EK par biocido produktu laiSanu tirgii (OV L 325, 11.12.2007., 3. Ipp.).

() Eiropas Parlamenta un Padomes 2008. gada 16. decembra Regula (EK) Nr. 1272/2008 par vielu un maisjjumu klasificé8anu, markésanu
un iepako$anu un ar ko groza un atce] Direktivas 67/548EEK un 1999/45/EK un groza Regulu (EK) Nr. 1907/2006 (OV L 353,
31.12.2008., 1. Ipp.).
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(9)  Saskana ar Regulas (ES) Nr. 528/2012 90. panta 2. punktu vielas, attieciba uz kuram dalibvalstu veikta
novértesana ir pabeigta lidz 2013. gada 1. septembrim, biitu jaapstiprina saskana ar Direktivu 98/8/EK, tapéc
atlaujas terminam vajadzétu bat 10 gadiem, atbilstosi praksei, kas iedibinata ar minéto direktivu.

(10) Tomér Regulas (ES) Nr. 528/2012 23. panta izpratné glutaraldehids atbilst minétas regulas 10. panta 1. punkta
b) apakspunkta nosacijumiem un tapéc biitu jauzskata par aizstdjamu vielu.

(11) Kas attiecas uz lietoSanu 4. produkta veida biocidos, novértésana neskara glutaraldehidu saturo$u biocidu
iestradasanu materialos un izstradajumos, kuri paredzéti tieSai vai netieSai saskarei ar partiku Eiropas Parlamenta
un Padomes Regulas (EK) Nr. 1935/2004 (') 1. panta 1. punkta izpratneé. Vielu migraciju no Siem materialiem uz
partikas produktiem var bat nepiecieSams ierobezot, nosakot noradits Regulas (EK) Nr. 1935/2004 5. panta
1. punkta e) apak$punkta minétas ipatnéjas migracijas robezas (“ipasi ierobeZojumi sastavdalu parne$anai”). Tapéc
uz 3adu lietoSanu apstiprindjumam nebiitu jaattiecas, iznemot, ja Komisija nav noteikusi $adas robezas vai ja
saskana ar minéto regulu nav noteikts, ka $adas robezas nav nepiecieSamas.

(12)  Glutaraldehids atbilst kritérijiem, lai to klasificétu par elpcelu sensibilizatoru un 1.A apakskategorijas adas sensibi-
lizatoru, ka definéts Regulas (EK) Nr. 12722008 I pielikuma, tapéc izstradajumi, kuri apstradati ar glutaraldehidu
vai kuros glutaraldehids iestradats, bitu atbilstosi jamarke, kad tos laiz tirgd.

(13) Pirms aktivo vielu apstiprina, batu japaiet sapratigi ilgam laikam, lai ieinteresétas personas varétu veikt jauno
prasibu izpildei nepiecieSsamos sagatavosanas pasakumus.

(14)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Biocidu pastavigas komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Glutaraldehidu apstiprina par aktivo vielu lietosanai 2., 3., 4., 6., 11. un 12. produkta veida biocidos ar noteikumu, ka
tiek ievérotas pielikuma noteiktas specifikacijas un nosacijumi.

2. pants

Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselé, 2015. gada 28. septembri
Komisijas varda —
priekssedetajs
Jean-Claude JUNCKER

() Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada 27. oktobra Regula (EK) Nr. 1935/2004 par materialiem un izstradajumiem, kas paredzéti
saskarei ar partikas produktiem, un par Direktivu 80/590/EEK un 89/109/EEK atcelSanu (OV L 338, 13.11.2004., 4. Ipp.).



PIELIKUMS

Visparpienem-
tais nosaukums

IUPAC nosaukums
Identifikacijas numuri

Aktivas vielas minimala

tiribas pakape (')

Apstiprinasanas
datums

Apstiprinajuma
beigu datums

Produk-
ta veids

Ipasi nosacijumi

Glutaraldehids

IUPAC nosaukums:
1,5-pentanedials

EK Nr.: 203-856-5
CAS Nr.: 111-30-8

950 g/kg saussvara
(95 %)

2016. gada
1. oktobris

2026. gada
30. septembris

2

Glutaraldehidu uzskata par aizstijamu vielu saskapa ar Regulas (ES)
Nr. 528/2012 10. panta 1. punkta b) apakspunktu.

Produkta novérté$ana ipasu uzmanibu pievér§ tam ekspozicijam (“iedarbi-
bai”), riskiem un iedarbigumam, kuri saistiti ar katru atlaujas pieteikuma ap-
tverto lietojuma veidu, bet kuri Savienibas limena novértéjuma par aktivas
vielas risku nav aplikoti.

Lai attieciba uz biocidiem sanemtu atlauju, jaizpilda $adi nosacijumi:

1) rapnieciskiem vai profesionaliem lietotajiem nosaka drosas darba meto-
des un attiecigus organizatoriskos pasakumus. Ja citada veida ekspoziciju
lidz piepemamam limenim samazinat nav iesp&ams, produktus lieto, iz-
mantojot piemérotus individualos aizsarglidzeklus;

2) nemot véra riskus profesionaliem lietotdjiem, produktus nedrikst lietot
slauciSana, iznemot, ja var pieradit, ka riskus var samazinat lidz piene-
mamam [imenim.

Lai apstradatus izstradajumus varétu laist tirgt, jaizpilda $ads nosacijums:

atbildiga persona par ta izstradajuma laiSanu tirgdi, kur§ ir apstradats ar glu-
taraldehidu vai kura ir iestradats glutaraldehids, nodrosina, ka 3a apstradata
izstradajuma markéjuma ir sniegta informacija, kas minéta Regulas (ES)
Nr. 528/2012 58. panta 3. punkta otraja dala.

Glutaraldehidu uzskata par aizstgjamu vielu saskana ar Regulas (ES)
Nr. 528/2012 10. panta 1. punkta b) apakspunktu.

Produkta novértéSana ipau uzmanibu pievér§ tam ekspozicijam (“iedarbi-
bai”), riskiem un iedarbigumam, kuri saistiti ar katru atlaujas pieteikuma ap-
tverto lietojuma veidu, bet kuri Savienibas limena novértgjuma par aktivas
vielas risku nav aplikoti.
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Visparpienem-
tais nosaukums

IUPAC nosaukums
Identifikacijas numuri

Aktivas vielas minimala
tiribas pakape (')

ApstiprinaSanas
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Apstiprinajuma
beigu datums
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Ipasi nosacijumi

Lai attieciba uz biocidiem sapemtu atlauju, jaizpilda $ads nosacijums:

1) rapnieciskiem vai profesionaliem lietotajiem nosaka drosas darba meto-
des un attiecigus organizatoriskos pasakumus. Ja citada veida ekspoziciju
lidz piepemamam limenim samazinat nav iesp&ams, produktus lieto, iz-
mantojot piemérotus individualos aizsarglidzeklus;

2) izmantot miglosana drikst tikai apmaciti profesionali;

3) attieciba uz produktiem, kuru atliekas var nonakt partika vai dzivnieku
bariba, parliecinas, vai nav nepiecieSams saskana ar Eiropas Parlamenta
un Padomes Regulu (EK) Nr. 470/2009 (?) vai Eiropas Parlamenta vai Pa-
domes Regulu (EK) Nr. 396/2005 (}) noteikt jaunus vai grozit eso$os
maksimali pielaujamos atlicku daudzumus (MRL), un veic visus attieci-
gos riska mazinasanas pasikumus, kas nodrosina, ka piemérojamie MRL
netiek parsniegti.

Lai apstradatus izstradajumus varétu laist tirgd, jaizpilda $ads nosacijums:

atbildiga persona par ta izstradajuma laiSanu tirga, kurs ir apstradats ar glu-

taraldehidu vai kura ir iestradats glutaraldehids, nodrosina, ka 3a apstradata

izstradajuma markéjuma ir sniegta informacija, kas minéta Regulas (ES)
Nr. 528/2012 58. panta 3. punkta otraja dala.

Glutaraldehidu uzskata par aizstijamu vielu saskapa ar Regulas (ES)
Nr. 528/2012 10. panta 1. punkta b) apakspunktu.

Produkta novérté$ana ipasu uzmanibu pievér§ tam ekspozicijam (“iedarbi-
bai”), riskiem un iedarbigumam, kuri saistiti ar katru atlaujas pieteikuma ap-
tverto lietojuma veidu, bet kuri Savienibas limena novértéjuma par aktivas
vielas risku nav aplikoti.

Lai attieciba uz biocidiem sanemtu atlauju, jaizpilda $adi nosacijumi:

1) rapnieciskiem vai profesionaliem lietotajiem nosaka drosas darba meto-
des un attiecigus organizatoriskos pasakumus. Ja citada veida ekspoziciju
lidz piepemamam limenim samazinat nav iesp&ams, produktus lieto, iz-
mantojot piemérotus individualos aizsarglidzeklus;

7TlLsT 1

[AT ]

SISOUISA SIE[EIO Sequuataes sedoury

‘c1ocor'e



Visparpienem-
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IUPAC nosaukums
Identifikacijas numuri
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tiribas pakape (')
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2) attiecibd uz produktiem, kuru atliekas var nonakt partika vai dzivnieku
bariba, parliecinas, vai nav nepiecieSams saskana ar Eiropas Parlamenta
un Padomes Regulu (EK) Nr. 470/2009 vai Eiropas Parlamenta vai Pado-
mes Regulu (EK) Nr. 396/2005 noteikt jaunus vai grozit eso$os maksi-
mali pielaujamos atlieku daudzumus (MRL), un veic visus attiecigos riska
mazinasanas pasakumus, kas nodrosina, ka piemérojamie MRL netiek
parsniegti;

3) produktus neiestrada materialos un izstradajumos, kas paredzéti saskarei
ar partikas produktiem Regulas (EK) Nr. 1935/2004 1. panta 1. punkta
izpratng, ja vien Komisija attieciba uz glutaraldehidu nav noteikusi ipat-
néjas migracijas robezas vai ja saskana ar minéto regulu nav noteikts, ka
$adas robezas nav nepiecieSamas.

Lai apstradatus izstradajumus varétu laist tirgd, jaizpilda $ads nosacijums:

atbildiga persona par ta izstradajuma laiSanu tirga, kurs ir apstradats ar glu-
taraldehidu vai kura ir iestradats glutaraldehids, nodrosina, ka $3 apstradata
izstradagjuma markéjuma ir sniegta informacija, kas minéta Regulas (ES)
Nr. 528/2012 58. panta 3. punkta otraja dala.

Glutaraldehidu uzskata par aizstijamu vielu saskapa ar Regulas (ES)
Nr. 528/2012 10. panta 1. punkta b) apakspunktu.

Produkta novértéSana ipau uzmanibu pievér§ tam ekspozicijam (“iedarbi-
bai”), riskiem un iedarbigumam, kuri saistiti ar katru atlaujas pieteikuma ap-
tverto lietojuma veidu, bet kuri Savienibas limena novérté§juma par aktivas
vielas risku nav aplikoti.

Lai attieciba uz biocidiem sanemtu atlauju, jaizpilda $adi nosacijumi:

1) rapnieciskiem vai profesionaliem lietotajiem nosaka drosas darba meto-
des un attiecigus organizatoriskos pasakumus. Ja citada veida ekspoziciju
lidz pienemamam limenim samazinat nav iesp&ams, produktus lieto, iz-
mantojot piemérotus individualos aizsarglidzeklus;
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Visparpienem-
tais nosaukums

IUPAC nosaukums
Identifikacijas numuri

Aktivas vielas minimala
tiribas pakape (')

ApstiprinaSanas
datums

Apstiprinajuma
beigu datums
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ta veids

Ipasi nosacijumi

2) nemot véra riskus cilvéka veselibai, produkti, kas paredzéti neprofesiona-
lajiem lietotajiem, nesatur glutaraldehidu koncentracija, kuru sasniedzot,
maisijums jaklasificé ka adas sensibilizators, iznemot, ja ekspoziciju var
samazinat lidz piepemamam limenim ar lidzekliem, kuri nav valkdjami
individualas aizsardzibas lidzekli;

3) nemot vera riskus videi, atlauju nedrikst pieskirt produktu lietosanai urb-
anas un cementéSanas S$kidrumu konservésana, iznemot, ja var pieradit,
ka riskus var samazinat lidz pienemamam limenim.

Lai apstradatus izstradajumus varétu laist tirgd, jaizpilda $adi nosacjjumi:

1) maisjjumi, kas apstradati ar glutaraldehidu vai kuros ir iestradats gluta-
raldehids, nesatur glutaraldehidu koncentracija, ko sasniedzot, maisijums
jaklasificé ka adas sensibilizators, iznemot, ja ekspoziciju var samazinat
lidz pienemamam limenim ar lidzekliem, kuri nav valkajami individualas
aizsardzibas lidzekli;

2) atbildiga persona par ta izstradajuma laiSanu tirgd, kur§ ir apstradats ar
glutaraldehidu vai kura ir iestradats glutaraldehids, nodrosina, ka $a ap-
stradata izstradajuma markéjuma ir sniegta informacija, kas minéta Re-
gulas (ES) Nr. 528/2012 58. panta 3. punkta otraja dala.
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Glutaraldehidu uzskata par aizstijamu vielu saskapa ar Regulas (ES)
Nr. 528/2012 10. panta 1. punkta b) apakspunktu.

Produkta novérté$ana ipasu uzmanibu pievér§ tam ekspozicijam (“iedarbi-
bai”), riskiem un iedarbigumam, kuri saistiti ar katru atlaujas pieteikuma ap-
tverto lietojuma veidu, bet kuri Savienibas limena novértéjuma par aktivas
vielas risku nav aplikoti.

Lai attieciba uz biocidiem sanemtu atlauju, jaizpilda $adi nosacijumi:

1) rapnieciskiem vai profesionaliem lietotajiem nosaka drosas darba meto-
des un attiecigus organizatoriskos pasakumus. Ja citada veida ekspoziciju
lidz piepemamam limenim samazinat nav iesp&ams, produktus lieto, iz-
mantojot piemérotus individualos aizsarglidzeklus;
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Visparpienem-
tais nosaukums

IUPAC nosaukums
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2) nemot veéra riskus augsnei un virszemes tideniem, atlauju nedrikst pie-
gkirt produktu lietosanai nelielas, atvértas recirkulacijas dzeséSanas sisté-
mas, iznemot, ja var pieradit, ka riskus var samazinat lidz pienemamam
[imenim;

3) nemot veéra riskus videi, atlauju nedrikst pieskirt produktu lietosanai hi-
draulisko testu tidens konservésana, iznemot, ja var pieradit, ka riskus
var samazinat lidz pienemamam limenim.

Lai apstradatus izstradajumus varétu laist tirgt, jaizpilda $ads nosacijums:

atbildiga persona par ta izstradajuma laiSanu tirga, kurs ir apstradats ar glu-
taraldehidu vai kura ir iestradats glutaraldehids, nodrosina, ka 3a apstradata
izstradajuma markéjuma ir sniegta informacija, kas minéta Regulas (ES)
Nr. 528/2012 58. panta 3. punkta otraja dala.
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Glutaraldehidu uzskata par aizstijamu vielu saskapa ar Regulas (ES)
Nr. 528/2012 10. panta 1. punkta b) apakspunktu.

Produkta novértéSana ipau uzmanibu pievér§ tam ekspozicijam (“jedarbi-
bai”), riskiem un iedarbigumam, kuri saistiti ar katru atlaujas pieteikuma ap-
tverto lietojuma veidu, bet kuri Savienibas limena novértéjuma par aktivas
vielas risku nav aplikoti.

Lai attieciba uz biocidiem sanemtu atlauju, jaizpilda $adi nosacijumi:

1) rapnieciskiem vai profesionaliem lietotajiem nosaka drosas darba meto-
des un attiecigus organizatoriskos pasakumus. Ja citada veida ekspoziciju
lidz piepemamam limenim samazinat nav iesp&ams, produktus lieto, iz-
mantojot piemérotus individualos aizsarglidzeklus;

2) Nemot vera riskus videi, atlauju nedrikst pieskirt produktu lietosanai ce-
lulozes vai papira razotnés, kas nav saistitas ar notekiidenu attiriSanas ie-
kartu, iznemot, ja var pieradit, ka riskus var samazinat lidz pienemamam
[imenim.
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Visparpienem- IUPAC nosaukums Aktivas vielas minimala | Apstiprinasanas Apstiprindjuma | Produk-

. s . e - ; - Ipasi nosacijumi
tais nosaukums | Identifikacijas numuri tiribas pakape (') datums beigu datums ta veids p u

Lai apstradatus izstradajumus varétu laist tirgd, jaizpilda $ads nosacijums:

atbildiga persona par ta izstradajuma laiSanu tirga, kurs ir apstradats ar glu-
taraldehidu vai kura ir iestradats glutaraldehids, nodrosina, ka $a apstradata
izstradajuma markéjuma ir sniegta informacija, kas minéta Regulas (ES)
Nr. 528/2012 58. panta 3. punkta otraja dala.

(1) Saja sleja noradita tiribas pakape ir saskana ar Direktivas 98/8/EK 16. panta 2. punktu veiktaja novértésana izmantotas aktivas vielas minimala tiribas pakape. Ja ir pieradits, ka aktiva viela tirgii laistaja pro-
dukta ir tehniski lidzvértiga novértetajai aktivajai vielai, tas tiribas pakape var biit gan tada pati, gan citada.

(3 Eiropas Parlamenta un Padomes 2009. gada 6. maija Regula (EK) Nr. 470/2009, ar ko nosaka Kopienas procediiras farmakologiski aktivo vielu atlicku pielaujamo daudzumu noteiksanai dzivnieku izcelsmes
partikas produktos, ar ko atce] Padomes Regulu (EEK) Nr. 2377/90 un groza Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2001/82/EK un Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 726/2004 (OV L 152,
16.6.2009., 11. Ipp)).

(}) Eiropas Parlamenta un Padomes 2005. gada 23. februara Regula (EK) Nr. 396/2005, ar ko paredz maksimali pielaujamos pesticidu atlieku limenus augu un dzivnieku izcelsmes partika un bariba un ar ko
groza Padomes Direktivu 91/414/EEK (OV L 70, 16.3.2005., 1. Ipp.).

97//5T 1

[AT ]

SISOUISA SIE[EIO Sequuataes sedoury

‘c1ocor'e



	KOMISIJAS ĪSTENOŠANAS REGULA (ES) 2015/1759 (2015. gada 28. septembris), ar ko glutāraldehīdu apstiprina par 2., 3., 4., 6., 11. un 12. produkta veida biocīdos lietojamu esošu aktīvo vielu (Dokuments attiecas uz EEZ) 

